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Brussets, December  1978
COilMISSION PROPOSES CONTROLS ON GENETIC MANIPULATION(1)
0n the proposal of [rlr. Guido Brunner, the Commission has just submitted to the
Councit'a draft directive controLting work on genetic maniputation  in the Commu-
nity. This is one of the fastest groring devetopments  in modern biotechno[ogy'
It  is the first  time that the Commission  has proposed l.egislation in the fieLd
of research.
Microbiotogists have proved it  possibLe to rearrange tiving cetts that pass on
genetic information into ner patterns unknown in nature. After fragmenting the
nucteic acid of a cett(the fundamental. hereditary transaritter of Life)uith enzymes
and introducing it  into host celts, these m?y be propagated to form identicat
units cal.Led clones. These wiIL cairy totatty  changed caracteristics'
tl|hiLethisuse of DNA -  Deoxyribonucteic Acid -  may have enormous.potentiat  in
agricuLture and industry, there are possibLe risks connected with the work,
which cou[d damage man and his environment'
The Commission proposes a set of principtes for controLLing certain areas of
genetic engin"".inl-irounO rlhich the t{ember states shouLd form the legaL safe-
6uards of itre'ir choice. These may be revised when necessary'
The Commjssion suggests that rrork on genetic maniputation.  in these fieLds shoutd
be subject to pri6i notifi.cation.  The-appropriate  nationaI authority woutd then
have ninety days to:
- authorise the proposed activities under the conditions described by the appticantl
- authorise the proposed activities on certain prescribed conditions;
- prohibit the proposed activities.
t{ember states woutd aLso have to introduce h,ays of see'ing that their ruting is
comptied uith and that the necessary safety measures are carried out'
The Commission suggests the terms of its djrective be revised frequentty to take
account of the advinces being made in this fieLd'
uithin the community  onLy the United Kingdon at the moment has rendered advance
notification of genetic maniputation  rorl.otputsory.  A code of pract'ice ]s at the
moment operated 5n " 
ootuntary basisrbut with the understanding that the inspectors
of the Heatth and S"f"ty "recltive 
have extensive pob,ers to enforce duties as weLI
as precautions recommended by the British Advisory Group' Qther fvlember States have
(1) COI'I(78)664.,  1 .f .-2-
prepared or adopted guideLines to research Hith DNA, onty the Federal Repubtic
and the Nethertands  have clear[y indicated their intention of introducing tegi-
slation. In the Federat Republic the computsory  orders niLL first  be restricted
to research financed by national funds. At a later stage they ritt  be extended
to activities supported by the "Ldnder" and by private sources.
Atthough it  is not possibte in viev of the differences betreen the various con-
tainment facitities avaitabte in Europe, that identicaI guidetines are adopted
and fotlowed by a[L ttlember States, it  is neverthetess  essentia[, to avoid varia-
tions in research potentiaLities, that certain basic principtes of safety are
accepted and adhered to in the Community. The present situation could Lead to the
concentration  of research activities at the most "permissive" sites. A core of
Community principIes,around  which nationaI Legistation is centred,coutd.provide
the necessary toots for the permanent  imptementation of safety neasures through-
out the community.
Outside the Community the United States NationaI Institute of Hea.lth has instituted
guidelines for DNA research but onty taboratories sponsored  by the NIH are compeLLed
to foLtow them. Etsewhere atL countries with advanced technotogies are preparing
or have prepared simitar guidelinesrbut as yet no compulsory orders have been
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Bruxe[[es, d6cembre  1978
DEI; I\4/,iiIPULATIONS  GENETIOU!E(1  )
Crest
de La
Sur proposition de M, gqiOo Brunner, ta Commission vient de pr6senter au ConseiI
un projet'de directive concernant Lb cont16Le.des travaux reLatifs aux manipuLa-
tions genetiques dans ta Communaute.'IL  sragit drun des d6veloppements  [epLus
rapides de La biotechnoLogie modenne.




Les microbioLogistes  ont prouvd qu'it etait possibLe de modifier des ceLtuLes
vivantes de faion i  transf6rer Lrinformation g6netique sous de.nouveLtes  formes
ingonnues dans La nature. Aprds fragmentation de Ltacide nuc[eique drune ceILute
(Le transmetteur h6r:6ditaire fondamentaL d.e La vie) par des enzymes et son intro-
duction dans des ceLLuIes - hOtes, ceLIes-i'i peuvent' se multipLier pour former
des unjt6,s identiques appeLees.ion.r. Ces cLones p16senteront des caract6ristiques
tout i  fait modifi6es.
Si cette utiLisation de IfADN -acide deoxyribonycLeique  - peut presenter des possi-
biLites enormes en agficuLture et en industrie, [es risques associ6s i  ces travaux
peuvent porter prejuiice a Irhomme et i  son environn'ement.
La Commission propose un ensembLe de principes en matidre de contr6te de certains
domaines de La genetique, sur La base duqueL Les Etats membres devraient  adopter
La LegisLation  de Leur cirojx en matidre de mesures de s6curjt6. CeLLes-ci peuvent
Etre rdvis6es en tant que de besoin.  I
La Commission propose que Les travaux reLatifs aux manipuLations g6netiques dans
ces domaines fassent Itobjet drune notification  p16aLabLe. Lrautorit6 nationaIe
comp6tente aurait a[ors 90. jours pour:
- autoriser Les activjt6s envisag6es dans Ies conditions d6crites par Le demandeur;
- autoriser Ies activit6s envisag6es, sous certajnes conditions;
- interdire Les activit6s envisag6es.
Les Etats membres devraient 6gaLement  adopter des m6thodes Leur permettant  de
srassurer que teur decision est respect6e et que Les mesures de s6curit6 n6cessaires
sont apptiqudes.
La Commission propose que Les terme.s de sa directive soient r6vis6s fr6quemment
compte tenu des progrds r6aLis6s dans ce domajne.
TIFMczaloo+-  c-
ActueLLement  dans La Communaut6,  seuL Le Royaume-Uni a rendu obligatoire La
not.jficatjon prdaLabte des travaux reLatjfs aux manipuLations g6n6tiques' Un code
de prat'ique est actueLLement appLiqu6 sur une base voLontariste' 6tant entendu
cependant que Les inspecteurs responsabtes des sepylces .de sant6 et de securite
(HeaLth and Safeiy.*!.utive)  disposent de pouvo'irs etendus pour faire respecter
Les obLigations et Les p16cautions  recommand6es par Le Comit6 consuItatif brjtan-
nique. 
l
D'autres Etats membres ont pr6par6 0u adopt6 des tignes directrices pour La re-
cherche afferente i  IrADN, mais seuls Ia hepubLique FederaLe drALLemagne et tes
pays-Bas ont cLairement inOique Leur intention drintroduire une L6gisLation'  En
RepubLique F6ddrate, Les dispositions obLigato'ines se Limiteront' au debuti a La
recherche financ$e par des fonds nationaux.  A un stade uLtd'rieur' eLLes seront
6tendues "r* ".tiiil;r;i;rncees 
par Les "Lbnder" et par des sources priv6es'
Bien qutit ne soit pag,possibIer.compte  tenu des diff6rences entre Les divers
dispos.itifs de confinemlnt disponibLes en Europe, que des Lignes directrices
identjques soieni adopt6es'et suivies par tous Les Etats membres, i I est cependant
indispensabLe, pour ev.iter de trop,"grandes  djvergences entre Les potentiaLjt6s
de la rechencher QU€ certains principes fonda*eniaux de s6curit6 soient accept6s
et respect6s dans l"  Cottrnau'te. La situation actueLLe pourrait conduire i  La
concentration  des activites de recherche aux sjtes Les pLus "permissifs"'  Un
noyau de principes communautailes'servant  de base aux LegisLations nationates
pourrait fOurnir Les outiLS necessaires pour La miseefloeuvre  permanente de
mesures de securitd dans..iou1" La, Communaut6"
co6rn.r1l, I rlnstitut nationaL de La sant6 des Etats-unis a 6tabti
des tignes direcinices poui [a recherche aff6rente i  L'ADN, mais seuLs Les Labora-
toires patronn6s par Le NIH sont ob[ig6s de Les suivre. AiLLeurs, tous tes pays
i  technolog.ie  avanc6e pnd,parent ou oni p."pu16 des Iignes directrices analogues, mais
aucune mesure obligatoire nra encore 61s ipromuLgu{e jusqutici.